




【目次】

 

 

○ 化審法下の化学物質管理の最新進捗・・・・・・・・・・・・・  １ 

○ 化学物質規制の国際動向・・・・・・・・・・・・・・・・・・ ２１ 

○ 多媒体環境動態予測モデル G-CIEMSの改訂版について・・・・ ４７ 

○ 生態毒性試験実施にあたっての留意点・・・・・・・・・・・・ ５９ 

○ OECD試験法に係る最近の動向について・・・・・・・・・・・ ６５ 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 



【プログラム】 

時間 プログラム 

13:00 ウェブセミナー入室開始

13:30-13:35 開会挨拶（環境省） 

【第１部】 化学物質審査規制に関する動向 

13:35-14:15 

化審法下の化学物質管理の最新進捗 

久保善哉 

（環境省大臣官房環境保健部環境保健企画管理課化学物質審査室） 

14:15-14:55 

化学物質規制の国際動向 

宮地繁樹 

（株式会社ハトケミジャパン） 

14:55-15:00 休憩 

【第２部】 生態毒性試験等に関する事項 

15:00-15:30 

多媒体環境動態予測モデル G-CIEMSの改訂版について 

今泉圭隆 

（国立環境研究所 環境リスク・健康領域） 

15:30-16:00 

生態毒性試験実施にあたっての留意点 

菅谷芳雄 

（国立環境研究所） 

16:00-16:30 

OECD試験法に係る最近の動向について 

山本裕史 

（国立環境研究所 環境リスク・健康領域） 

16:30-16:35 閉会挨拶（国立環境研究所） 

＊各講演には質疑応答が含まれます。 
＊プログラムの内容及び講演者は予告なく変更になることがあります。ご了承ください。 

（敬称略）



 



化審法下の化学物質管理の最新進捗

令和４年２月15日（火）
環境省大臣官房環境保健部

環境保健企画管理課 化学物質審査室
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① 化学物質審査規制法（化審法）の概要と
新規化学物質の審査

3

○化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（化学物質審査規
制法、化審法）

○昭和４８年制定、平成２９年６月最終改正

○目的：人の健康を損なうおそれ又は動植物の生息・生育に支障
を及ぼすおそれがある化学物質による環境の汚染を防止するた
め、①新規の化学物質の製造・輸入に際し、その性状を事前審
査する制度を設けるとともに、②化学物質の性状等に応じて製
造、輸入、使用等について必要な規制を行う。

化学物質審査規制法とは

環境を経由した人への長期毒性や生態系への影響が対象。

●主な措置の内容

・新規化学物質（５００～７００件/年）の上市前の事前審査
・上市後の化学物質（約２．８万物質）の環境リスク評価
・化学物質の性状に応じた製造、輸入、使用等の規制
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（一般化学物質）
・ 製造・輸入実績数量、用途等

の届出
（特定一般化学物質）
・ 製造・輸入実績数量、用途等

の届出
・情報伝達の努力義務

・取扱いの方法に係る国による
指導・助言

・取扱い状況の国による報告義
務

○上市前の事前審査及び上市後の継続的な管理により、化学物質による環境汚染を防止。

新規化学物質

事
前
審
査
後
上
市

一般化学物質
（およそ28,000物質）

優先評価化学物質
（227物質）

第二種特定化学物質
（23物質）

人健康影響・生態影響のリスクあり

第一種特定化学物質
（34物質）

難分解・高蓄積・人への長期毒性又は
高次捕食動物への長期毒性あり

監視化学物質
（38物質）

難分解・高蓄積・毒性不明

少量新規
（年間1トン以下）

高濃縮でなく低生産
（年間10トン以下）

中間物等・少量中間物等
（政令で定める用途）

低懸念高分子化合物

・製造・輸入許可制（必要不可欠用途以外は禁止）
・政令指定製品の輸入禁止
・回収等措置命令 等

・ 製造・輸入（予定及び実績）数
量、用途等の届出

・ 必要に応じて予定数量の変更
命令

・ 取扱についての技術指針
・ 政令指定製品の表示 等

・ 製造・輸入実績数量・詳細用
途別出荷量等の届出

・ 有害性調査指示
・ 情報伝達の努力義務

事
前
確
認
等
後
上
市

国
が
リ
ス
ク
評
価

有
害
性
や
使

用
状
況
等

を
詳
細
に
把

握

環
境
中
へ
の

放
出
を
抑
制

使
用
状
況
等
を

大
ま
か
に
把
握

環
境
中
へ
の

放
出
を
回
避

使
用
状
況

等
を
詳
細

に
把
握

物質数は令和４年１月時点

既存化学物質
H21改正により移行

審査後直ちに評価

審査５年後に公示

特例制度

既存化学物質 約2万物質
審査済新規化学物質 約8千物質

化審法の体系

・製造・輸入実績数量、詳細用途等の届出義務
・有害性調査指示
・情報伝達の努力義務

特定一般化学物質
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○ 我が国の化学産業が少量多品種の形態に移行をする中、化学物質による環境汚染の防
止を前提としつつ少量多品種産業にも配慮した合理的な制度設計として、特例制度や届
出免除制度を設けている。

○それぞれの手続により、国に提出する有害性等の情報は異なる。

○特例制度に基づく確認を受けた者は、必要に応じ報告徴収及び立入検査の対象となる。

手続きの種類 条項 手続
届出時に提出すべき

有害性データ
その他提出資料

数量
上限

数量
調整

受付頻度

通常新規
法第３条
第１項

届出
→判定

分解性・蓄積性・
人健康・生態影響

用途・予定数量等 なし なし 10回/年度

低生産量新規
法第５条
第１項

届出
→判定
申出
→確認

分解性・蓄積性

（人健康・生態影響の
有害性データもあれ
ば届出時に提出）

用途・予定数量等
全国排出※

10t以下
(1社10t以下）

あり
届出: 10回/年度

申出：随時

少量新規
法第３条

第１項第５号
申出
→確認

－ 用途・予定数量等
全国排出※

１t以下
（1社1t以下）

あり
10回／年度

（郵送・窓口は４回
/年度）

低懸念高分子
化合物

法第３条
第１項第６号

申出
→確認

－
分子量・物理化学的
安定性試験データ等

なし なし 随時

中間物等
法第３条

第１項第４号
申出
→確認

－

取扱方法・施設設備
状況を示す図面等

なし なし 随時

少量中間物等 （手続きの簡素化）
１社

１t以下
なし 随時

新規化学物質の事前審査及び事前確認

6※製造・輸入数量に用途別の排出係数を乗じた数量
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① 第２条第２項各号のいずれかに該当するもの（第一種特定化学物質）・・・第１号
② 分解度試験で難分解性であり、濃縮度試験又はPow測定試験で高濃縮性でな

いと判断された場合･･･第２号～第５号
第２号：人健康毒性 有、生態毒性 無
第３号：人健康毒性 無、生態毒性 有
第４号：人健康毒性 有、生態毒性 有
第５号：人健康毒性 無、生態毒性 無

③ 分解度試験で良分解性と判断された場合･･･第５号
④ 第１号から第４号までに該当するか明らかでないもの・・・第６号

※高分子フロースキームに基づく通常新規物質や、分解度試験のみを実施した通常新規物質も含む。

※高分子フロースキームに基づく
低生産量新規物質も含む。

新規化学物質の判定（法第４条）

7

審議件
数

判定件数 特定新規化学物質

第１号 第２号 第３号 第４号 第５号 第６号 人健康 生態

100件 0件 6件 1件 34件 107件 0件 0件 1件

審議件数 判定件数

65件 111件

○通常新規化学物質について、令和３年度（R4.1まで）は148件を判定。

○低生産量新規化学物質(全国排出10トン/年以下)について、令和３年度（R4.1
まで）は111件を判定。

（注）同一の物質について、複数の事業者から届出がなされ判定するケースがあるため、審議件数と判定件数の合計は一致しない。

② 既存化学物質等のリスク評価

8
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化審法のスクリーニング評価・リスク評価

リスク評価（一次）

リスク評価（二次）

第二種特定化学物質

優先評価化学物質の指定

スクリーニング評価

届出化学物質

化審法インベントリー
（一般化学物質）

段階的なリスク評価

約28,000物質

約13,000物質

対象物質：約8,000物質

227物質

既存化学物質 約20,000物質
審査済新規化学物質 約8,000物質

１社あたり１トン以上／年について
製造輸入実績数量・簡易用途の届出

製造輸入量 全国合計１０トン以上／年を対象
※令和２年度（平成30年度実績）は8,269物質

対象物質： 65物質

（評価Ⅱ審議済）
人健康影響 17物質
生態影響 49物質
人・生態影響 3物質

36物質取消

製造輸入数量・詳細用途情報に加えて
PRTR情報、モニタリング情報を用いて詳細評価

４物質 取扱い情報の求め、追加モニタ
リング等により暴露情報を精査

長期毒性の有害性調査指示

０物質
有害性情報の精査

評価Ⅰ

評価Ⅲ

評価Ⅱ

０物質
（旧制度で23物質）

令和３年４月１日時点

有害性クラス

強 弱

1 2 3 4 外

暴
露
ク
ラ
ス

大

小

1 高 高 高 高 外

2 高 高 高 中 外

3 高 高 中 中 外

4 高 中 中 低 外

5 中 中 低 低 外

外 外 外 外 外 外

優先度「中」「低」は必要に応じてエキスパートジャッジで
優先評価化学物質に指定

○それぞれの一般化学物質について、暴露クラス（推計排出量の大きさ）及び有
害性クラス（有害性の強さ）を付与し、以下のマトリックスを用いてスクリー
ニング評価（リスクが十分に小さいとは言えない化学物質の選定）を行う。

優
先
評
価
化
学
物
質

一
般
化
学
物
質

リスクが十分に低いと判断できない

【総推計環境排出量】
・製造・輸入数量等の届出情報
・分解性の判定結果

から推計環境排出量を算出し、
暴露クラスを設定（毎年更新）

暴露クラス 総推計環境排出量

クラス１ 10,000トン以上

クラス２ 1,000 – 10,000トン

クラス３ 100 – 1000トン

クラス４ 10 – 100トン

クラス５ 1-10トン

クラス外 1トン未満

【人・健康】
一般毒性、生殖発生毒性、変異原性、発がん性に係る有害性情報※から有害性クラスを設定
【生態】
水生生物の生態毒性試験データ（藻類･甲殻類・魚類）に係る有害性情報※から有害性クラスを設定

※化審法上で届出又は報告された情
報、国が実施した既存点検情報、

国が収集した文献情報、事業者か
らの任意の報告情報等

スクリーニング評価
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令和３年度スクリーニング評価・リスク評価の結果

CAS登録番号 名称 優先指定根拠

123-77-3 Ｃ，Ｃ’－ジアゼンジイルジメタンアミド
人健康
（エキスパートジャッジ）

10605-21-7
メチル＝１Ｈ－ベンゾイミダゾール－２－イルカルバマート
（別名カルベンダジム）

生態影響
（エキスパートジャッジ）

- Ｎ，Ｎ－ジポリオキシエチレン－Ｎ－アルキル（Ｃ８～１８、
直鎖型）アミン（数平均分子量が1,000未満のものに限る。）

生態影響

-
［２－ヒドロキシ－Ｎ，Ｎ－ビス（２－ヒドロキシエチル）－Ｎ
－メチルエタン－１－アミニウムと飽和脂肪酸（Ｃ＝１０～２
０、直鎖型）又は不飽和脂肪酸（Ｃ＝１６～１８、直鎖型）と
のエステル化反応生成物］の塩

生態影響
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 令和３年度優先評価化学物質相当と判定された物質

名称

１，２－エポキシブタン メチルエチルケトン

ｏ－クロロアニリン チオシアン酸銅（Ⅰ）

過酸化水素 クロロベンゼン

メタノール Ｎ－メチルカルバミン酸２－ｓｅｃ－ブチルフェニル（別名フェノ
ブカルブ又はＢＰＭＣ）

１－オクタノール １，１，１，３，３，３－ヘキサメチルジシロキサン

イソブチルアルデヒド テトラメチルチウラムジスルフィド（別名チウラム又はチラム）

アセトン

 令和３年度優先評価化学物質から取り消される物質

優先評価化学物質 計２１８物質（見込み）

リスク評価（一次）は、評価Ⅰ、Ⅱ、Ⅲの３段階構成

＜評価Ⅰ＞

有害性評価は、スクリーニング評価時と同じ情報※を用いて行い、暴露評価は、
製造・輸入数量等の届出情報のみを用いて行う。これにより、評価Ⅱを進める
優先順位づけを行う。

＜評価Ⅱ＞

有害性評価は、有害性情報を追加的に収集して行い、暴露評価は対象範囲を
増やしてリスク評価を行う。既往のＰＲＴＲデータやモニタリングデータも活用して
行う。これらにより、リスク評価を行い、直ちに第二種特定化学物質への指定又
は有害性調査の指示の可否を判断する。それらの判断に至らないときは評価Ⅲ
に進む。

＜評価Ⅲ＞

取扱い情報や追加モニタリングデータ等も用いてリスク評価を精緻化し、有害
性調査指示の必要性について判断する。

※化審法上で届出又は報告された情報、国が実施した既存点検情報、
国が収集した文献情報、事業者からの任意の報告情報等

リスク評価（一次）について
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令和3年４⽉時点の優先評価化学物質のリスク評価状況は以下の表のとおりである。

優先評価化学物質のリスク評価ステータス

人健康影響 生態影響

評価Ⅰ段階 リスク評価（一次）評価Ⅰの対象物質 107物質 85物質

227物質

評価Ⅱ段階 リスク評価（一次）評価Ⅱの対象物質 17物質 49物質

評価Ⅲ段階 リスク評価（一次）評価Ⅲの対象物質 ２物質 3物質

スクリーニン
グ評価未実施

人健康影響の観点で有害性情報なし 78物質

生態影響の観点で有害性情報なし 19物質

優先評価化学
物質非該当

人健康影響の観点で非該当 23物質

生態影響の観点で非該当 71物質

優先指定取消
済み

以下の理由により取り消されたもの
・リスク評価の結果、優先評価化学物質非該
当

・過去３年間の数量監視の結果、優先評価
化学物質非該当

・スクリーニング評価の結果、新たに優先評
価化学物質にしていした物質に包含され、
指定取消しとなった物質

36物質
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令和３年４月時点
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○優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱは、令和３年度は、令和４年1月までに2物
質について、評価を完了。

○令和４年度も引き続きリスク評価を実施。

評価書
審議日

物質名
評価の
観点

評価結果（概要）
今後の
対応

R3.7.16
～9.3

過酸化水素 生態 優先取消

R4.1.18 トルエン 人健康

人健康の評価を
終了し、今後、生
態毒性の観点で
評価Ⅰを実施

優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅱの状況

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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・リスク推計結果では、PEC が PNEC を超えた地点はな
かった。

・広範な地域での生活環境動植物の生息もしくは生育に係る
被害を生ずるおそれがあるとは認められないと考えられる。
・優先評価化学物質の指定を取り消す。

・広範な地域での環境の汚染により人の健康に係る被害を
生ずるおそれがあるとは認められないと考えられる。
・他法令に基づく取組を引き続き推進していくとともに、 PRTR 
排出量・環境モニタリングデータ等を注視していく。



15

○ポリ（オキシエチレン）＝ノニルフェニルエーテル（ＮＰＥ）について評価Ⅲを実
施中。令和4年1月審議会において、評価Ⅲの進捗報告を行った。

主な用途： 工業用洗浄剤（繊維、金属製品など）、プラスチック・ゴム乳化剤、

農薬展着剤、塗料乳化剤、皮革処理剤

○当該物質のリスク評価にあたっては、変化物であるノニルフェノール（ＮＰ）
（C6H4(OH)C9H19）についても、あわせて評価を実施。

優先評価化学物質のリスク評価（一次）評価Ⅲの状況

ポリ（オキシエチレン）＝ノニルフェニルエーテル
(NPE)

ノニルフェノール
(NP)

16

リスク推計結果について

PECwater／PNECwater比の区分

水生生物 変化物2 NP

A．メダカ拡張１世代繁殖試験【18】を

キースタディとする場合

B．アミを用いた試験【8】を

キースタディとする場合

PNEC
0.00030 mg/L以下
（0.30 µg/L以下）

PNEC
0.00039 mg/L
（0.39 µg/L）

1≦PECwater/PNECwater 87以上(70流域以上) 71(60流域)

0.1≦PECwater/PNECwater＜1 747以上 761

PECwater/PNECwater＜0.1 12以上 14

NPの環境モニタリングによる実測濃度がPNECを超えた地点が多数確認され、
リスク低減の必要性が認められた。

NPについて、直近7年（2013年度～2019年度）のモニタリングデータ
における最大濃度データによるリスク評価結果は表の通り。

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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【流域調査】

○直近7年間のNPモニタリング調査において、5回以上PNECを超過した地

点について発生源を調査したところ、排水処理方法によっては排水に残
留している可能性や、過去に排出されたNPEの検出の可能性等が考え
られた。

【使用実態調査】

○NPEの取り扱い事業者（一部を除く。）に使用実態をヒアリングしたところ、
各業界で代替化等の削減取組が進められていること、NPEの界面活性

剤としての機能が求められる助剤や一部洗浄剤については継続使用さ
れていること等が判明。

排出源分析

○リスク低減方策の方向性を検討するため、以下の排出源分析を
行った。
・PNEC超過地点の流域調査

・業種別使用実態調査（業界ヒアリング）

・追加的モニタリング調査

・G-CIEMSによる発生源別濃度予測 等

18

【追加的モニタリング調査】

○直近5年間のモニタリング調査において、PNEC超過地点が多く、

農薬の影響を強く受けていると考えられる地域を対象に、農閑期
と農繁期の2回に分けてモニタリング調査を実施

排出源分析（追加的モニタリング調査）

ng/L

地点名称 ■R3年2月 ■R3年5月 ■R3年7月

C8-1 14 61 -

C9-1 11.79 96 -

C2-3 13.92 45 -

C2-1 ND 69 -

C2-4 10 73 -

C2-2 12.22 63 -

C7-2 12.38 110 -

C7-3 ND 85 -

C7-1 45 24 -

C3-2 ND 67 -

C3-1 ND 65 -

C3-3 ND 55 -

C3-4 9.49 76 -

C5-2 ND 55 1.7

C5-3 15 90 9.8

C5-4 ND 58 2.3
C5-5 9.11 54 14
C5-6 10.52 47 19
C5-1 ND 88 21
C6-2 ND 74 7.1
C6-3 8.13 57 35
C6-4 7.16 81 100
C6-1 ND 65 12

C1-5 11.14 110 -

C1-6 7.56 50 -
C1-1 ND 72 -
C1-7 12.7 100 -
C1-3 14 95 -
C1-4 14 110 -
C1-2 ND 100 -
C10-1 10.15 52 -
C4-3 9.73 31 -

C4-1 5.94 82 -

C4-2 ND 65 -
C11-1 ND 51 -

0 50 100 150 200 250 300 350 400

R3年2月

R3年5月

R3年7月

0 50 100 150 200 250 300 350 400

R3年2月

R3年5月

R3年7月

518

6747

変化物②（NP）濃度 親物質（NPE）濃度

この調査結果から排出源を特定することは困難

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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【G-CIEMSによる発生源別濃度予測】

○NPモニタリング調査のPNEC超過地点において、用途ごとのNPE濃
度寄与率を推計

排出源分析（G-CIEMSによる発生源別濃度予測）

○主な発生源は、化審法対象が大部分を占める「PRTRすそ切り
以下」及び「PRTR洗浄剤化粧品等（化審法対象用途）」

○農薬（田）の寄与が最大20％近くある地点もあった。

田 果樹 畑等 家庭用 防疫用
不快害

虫
シロア

リ
化審法対
象用途

化審法除
外用途

Q Q5 Q5-1 0.0019 6.3 2.6E-02 1.86 2.47 0.0% 72.7% 1.5% 0.0% 0.0% 0.0% 0.6% 0.0% 0.0% 22.8% 0.7% 1.8%
Q Q5 Q5-2 0.0019 6.3 2.6E-02 1.86 2.47 0.0% 72.7% 1.5% 0.0% 0.0% 0.0% 0.6% 0.0% 0.0% 22.8% 0.7% 1.8%
F F6 F6-1 0.0012 4.1 7.0E-02 4.97 0.02 0.0% 50.5% 1.5% 0.0% 0.0% 0.0% 0.6% 0.0% 0.0% 44.8% 0.8% 1.7%
K K2 K2-1 0.0010 3.4 1.5E-06 0.00 16.51 0.0% 67.3% 15.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.4% 0.0% 0.0% 11.8% 2.5% 3.0%
H H2 H2-1 0.0010 3.4 1.5E-02 1.07 0.26 0.0% 26.5% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.7% 0.0% 0.0% 68.5% 1.3% 3.0%
P P1 P1-1 0.0010 3.3 1.2E-02 0.87 0.04 0.0% 81.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.8% 0.0% 0.0% 15.3% 0.7% 2.1%
Q Q7 Q7-1 0.0010 3.3 2.3E-02 1.64 2.31 0.0% 70.4% 1.8% 0.0% 0.0% 0.0% 0.7% 0.0% 0.0% 24.3% 0.8% 2.0%
C C5 C5-1 0.0010 3.2 3.6E-04 0.03 0.46 0.0% 45.1% 10.1% 0.0% 0.0% 0.0% 1.1% 0.0% 0.0% 36.3% 1.9% 5.6%
Q Q6 Q6-1 0.0009 3.1 3.1E-02 2.25 0.19 0.0% 86.6% 0.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.4% 0.0% 0.0% 11.4% 0.4% 1.1%
J J1 J1-1 0.0008 2.7 1.8E-03 0.13 1.69 0.0% 76.2% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.9% 0.0% 0.0% 21.0% 0.7% 1.2%
C C6 C6-1 0.0008 2.6 7.1E-04 0.05 0.65 0.0% 38.0% 8.5% 0.0% 0.0% 0.0% 1.1% 0.0% 0.0% 45.7% 1.9% 4.9%
N N7 N7-1 0.0008 2.6 3.0E-03 0.22 1.59 0.0% 46.9% 1.5% 0.0% 0.0% 0.0% 0.7% 0.0% 0.0% 46.6% 1.3% 3.0%
Q Q4 Q4-1 0.0008 2.5 8.5E-03 0.61 16.27 0.0% 75.1% 1.4% 0.0% 0.0% 0.0% 0.6% 0.0% 0.0% 21.3% 0.7% 1.0%
T T1 T1-1 0.0007 2.4 2.2E-03 0.16 0.42 0.0% 35.2% 11.4% 0.2% 0.0% 0.0% 0.8% 0.0% 0.0% 46.3% 1.6% 4.4%
C C3 C3-1 0.0007 2.3 1.0E-04 0.01 4.82 0.0% 45.3% 18.3% 0.0% 0.0% 0.0% 0.6% 0.0% 0.0% 29.8% 1.5% 4.4%
N N4 N4-1 0.0007 2.3 8.8E-02 6.31 0.27 0.0% 33.6% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.7% 0.0% 0.0% 64.8% 0.4% 0.6%
G G3 G3-1 0.0006 2.2 2.1E-02 1.47 0.17 0.0% 36.2% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 1.0% 0.0% 0.0% 56.0% 1.9% 4.8%
E E1 E1-1 0.0006 2.1 5.4E-03 0.39 0.02 0.0% 48.1% 1.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.5% 0.0% 0.0% 43.4% 2.0% 5.1%
C C7 C7-1 0.0006 2.1 8.0E-04 0.06 1.15 0.0% 44.2% 2.4% 0.0% 0.0% 0.0% 1.3% 0.0% 0.0% 45.7% 1.9% 4.5%
T T2 T2-1 0.0006 2.0 4.4E-03 0.31 0.26 0.0% 32.4% 5.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.9% 0.0% 0.0% 56.7% 1.4% 3.4%

生活環境項目測定結果
化審法⻑
期使用全

用途

直近7年間最
大PEC/PNEC
比(MEOGRT)

PRTR
届出

PRTR
すそき
り以下

PRTR 農薬 PRTR 殺虫剤 PRTR 洗浄剤化粧品等
流量

（m3/s）

予測濃度にしめる寄与

都道府県名 水域名 地点名

G-CIEMS予測濃度（NPE）

予測濃度
（mg/L）

PEC/PNEC
比

直近7年間
最大値

実測濃度（NP）
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評価Ⅲ進捗報告（まとめ①）

○排出源分析及び環境モニタリング調査を行った結果では、NP及
びNPEの発生源が、化審法由来、農薬由来、又は底質等への残
留物の流出由来かは特定困難。

○業界ヒアリングよるとNPEの使用量は削減されているとのことだ
が、2015年度と2019年度の化審法届出情報を比較すると、増加
している用途あり。

○事業所ごとに実施している排水処理や産廃処理においては、処
理方法によっては排水にNPEやNPが残留している可能性あり。

○G-CIEMS※1によるNPEの排出源寄与割合予測を行ったところ、
主な寄与は化審法用途。農薬（田）の寄与が最大で20％近くある
地点もあった。

※1 G-CIEMS：様々な排出源の影響を含めた暴露シナリオによる推計モデル

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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評価Ⅲ進捗報告（まとめ②）

○引き続き第二種特定化学物質指定も検討しつつ、リス
ク低減のための対策を行うことは不可欠。

○環境モニタリング懸念地点の状況、化審法・PRTR届出
情報等の暴露情報を引き続き注視。

○欧州等の規制内容も参考としつつ、農薬も含め開放系
用途等におけるさらなる対策について検討。

③ POPｓ条約への対応

22

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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ジコホル、ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩

23

ストックホルム条約第９回締約国会議（COP9)においてPOPｓ（＊）として、
附属書A（廃絶）への追加が決定された物質のうち、ジコホル、ペルフルオロ
オクタン酸（PFOA）とその塩について、化審法に基づく第一種特定化学物質
への指定、第一種特定化学物質が使用されている製品の輸入制限等の必要な措
置を講じた。（令和３年10⽉施⾏）。

（＊）環境中での残留性、生物蓄積性、人や生物への毒性が高く、長距離移動性が懸念される残留性有機汚
染物質のこと。これまでにポリ塩化ビフェニル（PCB）、DDT等が指定されている。

○化審法に基づく第一種特定化学物質に指定し製造・輸入を原則禁止
○第一種特定化学物質が使用されている製品の輸入制限（PFOAとその塩）

・・・（製品）フロアワックス等
○特定の使用製品（※）の取り扱いに係る技術上の基準の遵守義務（PFOAとその塩）

・・・保管・点検方法や訓練時の取扱いについて規定
○特定の使用製品（※）への汚染防止のための措置等に関する表示義務（PFOAとその塩）

・・・容器、包装等に含有量等の表示すべき項目について規定

（※）消火器、消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤

【規制措置】
ジコホル、ペルフルオロオクタン酸（PFOA）とその塩についての具体的な規制内容

PFOA関連物質の対応について

24

＜審議結果＞

令和３年７月～９月 PFOA関連物質として第一種特定化学物質に指定する化学物質群を審議
令和４年１月 第一種特定化学物質に指定する際に必要となる以下の事項について審議

・例外的に許容される使用用途（エッセンシャルユース）
・第一種特定化学物質が使用されている場合輸入を禁止すべき製品
・取扱い上の技術基準への適合義務及び表示義務がかかる製品

（製品）消火器、消火器用消火薬剤及び泡消火薬剤

＜今後のスケジュール（前後する可能性あり）＞

令和４年春以降 措置内容に関するパブリックコメント

令和４年夏以降 TBT通報（※）

化審法施行令の一部を改正する政令案に関するパブリックコメント

令和４年秋以降 政令の公布

令和５年春以降 政令の施行

COP９において、PFOAとその塩と同様に附属書Aに追加されたPFOA関連物質
（環境中で分解されPFOAを生じる物質）については、パブコメの結果等を受け
た再審議を⾏い、本年1⽉に審議会における議論を終了。現在、化審法に基づく
第一種特定化学物質への指定、第一種特定化学物質が使用されている製品の輸入
禁止等の措置の実施に向け作業中。

※世界貿易機関（WTO）の貿易の技術的障害に関する協定（TBT協定）に基づき、WTO事務局に本件を通報しWTO
加盟国から意見を受付。

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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）
１．POPRCについて

 POPs条約の条約対象物質への追加は、加盟国の専門家から構成される検討委員会（POPRC）において、加
盟国から提案された物質について、Step1：スクリーニング（附属書D）、Step2：危険性に関する詳細検討（リス
クプロファイル）（附属書E） 、Step3：リスク管理に関する評価の検討（附属書F）、の３段階のプロセスを経た
後、締約国会議（COP）に勧告。

２．今回の会合での検討内容

 POPRC第17回会合（POPRC17）は、令和４年１月24日～28日、ジュネーブでの対面とオンラインを併用したハ
イブリッド形式で開催。日本からはメンバーとして金原和秀静岡大学大学院教授、オブザーバーとして環境省
・経済産業省の担当官、国内の専門家等が出席

 検討対象物質

Step1：スクリーニング（附属書D）

① クロルピリホス（提案国：欧州連合）【主な用途】殺虫剤

② 塩素化パラフィン（炭素数14～17で塩素化率45重量％以上のもの）（提案国：英国）【主な用途】難燃性樹
脂原料等

③ 長鎖ペルフルオロカルボン酸（PFCA）、その塩及び関連物質（提案国：カナダ）【主な用途】界面活性剤等

Step2）危険性に関する詳細検討（リスクプロファイル） （附属書E）

④ デクロランプラス並びにそのsyn-異性体及びanti-異性体（提案国：ノルウェー）【主な用途】難燃剤

⑤ UV-328（提案国：スイス）【主な用途】紫外線吸収剤

Step3）リスク管理に関する評価の検討（附属書F）

⑥ メトキシクロル（提案国：欧州連合）【主な用途】殺虫剤

残留性有機汚染物質検討委員会第17回会合（POPRC17）

Step1：スクリーニング（附属書D）
提案国から提出された提案書について、残留性、濃縮性、長距離移動性及び毒性等を審議した

結果、「①クロルピリフォス」、「②中鎖塩素化パラフィン（＊）」、「③長鎖ペルフルオロカルボン酸
(PFCA) とその塩及び関連物質」がスクリーニング基準を満たすとの結論に達し、次回会合
（POPRC18）においてリスクプロファイル案を作成する段階（附属書E）に進めることが決定。

（＊）炭素数14の塩素化パラフィンについてはスクリーニング基準を満たすとの結論に達したが、炭素数15～17での塩素化パラフィンについては、生
物蓄積性に関して引き続き情報収集を続ける条件付で附属書Eに進めることになった。

Step2）危険性に関する詳細検討（リスクプロファイル） （附属書E）
リスクプロファイル案を審議し、残留性、濃縮性、長距離移動性及び毒性等を検討した結果、

「④デクロランプラス」、「⑤ UV-328」が重大な悪影響をもたらす恐れがあるとの結論に達し、次回
会合(POPRC18)においてリスク管理に関する評価を検討（附属書F）する段階に進めることが決定。

Step3）リスク管理に関する評価の検討（附属書F）
リスク管理に関する評価及びPOPs条約上の位置付け(製造・使用等の「廃絶」)について検討し、

「⑥メトシクロル」を個別の適用除外なしで、廃絶対象物質(附属書A)に追加することにつき締約国
会議に勧告することが決定し、2023年開催予定のCOP１１で議論されることになった

POPRC１７の結果概要

26
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４

当初の予定では、2021年５月に開催予定であったが、新型コロナウィルス感
染拡大に伴い、第１部（オンライン会合）と第２部（対面会合）に分けて開催
することとされた。

（１）第1部（オンライン会合）
日 程：2021年７月24～28日
場 所：オンライン
主な議題：委員の選出、2022年補正予算、暫定予算及び関連する決議の

承認等

（２）第2部（対面会合）
日 程：2022年６月６～17日
場 所：スイス・ジュネーブ
主な議題：ペルフルオロヘキサンスルホン酸（ＰＦＨｘＳ）とその塩

及びＰＦＨｘＳ関連物質の廃絶対象物質（附属書Ａ）への追加等

経緯

概要

ストックホルム条約第10回締約国会議（COP10）

④ ＥＳＧ投資と化学物質管理

28
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 EUにおいては、サステナビリティ情報開示については、現在、下記の3つの法規制が提案され、
順次、法制化が進められている。

• タクソノミー規則
• ⾦融機関に対するサステナビリティ情報開示規則（SFDR）
• 企業に対するサステナビリティ情報開示指令（CSRD）提案

 企業⾃体の情報開示に加え、その情報を基に⾦融機関が開示できるように、3つの法規則の
内容の連携が取られている。

EUのサステナビリティ情報開示規則の概要

出所 タクソノミー規則、SFDR及びCSRD提案を基に環境省作成

タクソノミー規則

CSRD提案

タクソノミーの基準を満たす
・売上の割合
・CAPEX・OPEXの割合

サステナビリティに関する
・ビジネスモデルや戦略
・目標とその進捗状況
・KPI

サステナビリティ情報開示
・組織レベル
・⾦融商品レベル

タクソノミー規則

SFDR

⾦融市場参加者・
⾦融アドバイザー

大企業・上場企業
（⾦融機関も含む）

（⾦融商品のうち）
環境的にサステナブル投資・
環境面の特徴を促進する投資に
ついて
・投資が貢献する環境目的
・タクソノミーの基準を
満たす活動への投資割合

企
業
の
開
示
情
報
を
基
に

⾦
融
機
関
が
開
示

タクソノミーとはタクソノミーとは

定義

目的

 タクソノミーとは、「環境⾯でサステナブルな経済活動（＝環境に良い活動とは何か）」を示す
分類。

 グリーン、サステナビリティの定義の一貫性、ハーモナイゼーション
 グリーンウォッシュ（※）の防止
（※）グリーンウォッシュとは、環境に良い商品と⾒せかけることで、消費者等に誤解を与えること

 経済活動は、以下4項目をすべて満たした場合、環境⾯でサステナブルである。
① ６つの環境目的の１つ以上に実質的に貢献する。
② ６つの環境目的のいずれにも重大な害とならない。（Do No Significant Harm; DNSH）
③ 最低安全策（人権等）に準拠している。
④ 専門的選定基準（上記①・②の最低基準）を満たす。

• 気候変動の緩和
• 気候変動の適応
• 水資源と海洋資源の

持続可能な利⽤と保全

• 循環経済への移⾏
• 汚染の防止と管理
• 生物多様性とエコシステム

の保全と再生

環境目的

 タクソノミーは、2050年にネットゼロエミッションを達成することを目標として作成される。
 タクソノミーの基準は、将来的には徐々に厳格化されるべきものである。(=living document)
 ライフサイクル全体を考慮する。

タクソノミーの考え方

※2021年７⽉段階で、気候変動の緩和
及び適応の二つのみ策定済み。

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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化学品の製造化学品の製造

基準

汚染を削減するために、より安全なプロセスにより優先有害物質（PHS）の安全な代替品を製造するため、以下
の基準をすべて遵守しなければならない。

A. 製造された化学物質は懸念物質リストにおいて指定されている有害性を満たしていない。

B. 製造工程において、高懸念物質の基準を満たす物質（EU規則1907/2006の第57条に規定）を意図的に使
用していない。

C. 製造された化学物資は、懸念物質の代替として使用される。オペレーターは、懸念物質リストにある有害
性を満たす同等の機能性を有する代替物質が現在製造されていることを示さなければならない。

D. 施設における排出に関して、該当する場合はD1からD3の条件を満たさなければならない。

D1. オペレーターは排出レベルがBAT-AEL*範囲の中間点を下回ることを示す。

D2. オペレーターは連続排出量監視システム（CEMS）及び連続排水品質監視システム（CEQMS）を

適用する。

D3. オペレーターは濃縮廃棄物ストリームから溶剤を回収するため、溶剤廃棄物を分別する。

総投入量における最大溶剤ロスは3%以下、総揮発性有機化合物（TVOC）の回収効率は99%以上

とする。オペレーターは漏洩検知・修復（LDAR）活動を少なくとも3年毎に実施して、拡散排出がないこと

を検証する。

出所 サステナブルファイナンスプラットフォーム, Annex: Full list of Technical Screening Criteria, p.180-183に基づき、CSRデザイン環境投資顧問（株）作成

 「汚染の防止と抑制」に実質的な貢献をする化学品の製造

*BAT-AEL：Best Available Techniques-Associated Emission Levelのこと。BAT技術を採用することで達成可能な排出レベル

EUタクソノミー規則・詳細事項決定のスケジュールEUタクソノミー規則・詳細事項決定のスケジュール

出所 環境省作成

2018年 〜 2020年 2021年 2022年

1⽉︓
「気候変動緩

和」「気候変動適
応」適用開始

詳細
事項の
検討

詳細
事項の
検討

2018年5
⽉︓
欧州委員会、
タクソノミー
規則案を公表

2018年6⽉︓
TEG設⽴

10⽉︓
サステナブル
ファイナンス・
プラットフォーム
設⽴

4⽉︓
「気候変動緩

和」「気候変動適
応」委任法採択

3⽉︓
「気候変動
緩和」「気候
変動適応」
に関する最
終 報告書
公表 「水資源」「循環経済」「汚染防止」

「生物多様性」の選定基準開発

12⽉末︓ 「循
環経済」「汚染
防止」 「水資
源」「生物多様
性」 委任法採
択

1⽉︓ 「循環
経済」 「汚
染防止」
「水資源」「生
物多様性」
適用開始

規則・
委任法
規則・
委任法

6⽉︓
タクソノ
ミー規則採
択

7⽉︓企業の開示の
詳細を定めるタクソノ
ミー規則第8条に関
する委任法採択

9⽉︓
TEG、
活動終了

ソーシャルタクソノミーや
ブラウンタクソノミー等の開発

 タクソノミーのうち、「気候変動緩和」「気候変動適応」に関する目的は詳細まで決定。
 その他の４つの環境目的の詳細の基準や、ブラウンタクソノミー及びソーシャルタクソノミーは開発中。

2023年

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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⑤ その他

33

参加団体

設立趣旨

活動内容

化学物質国際対応ネットワーク

化学産業や化学物質のユーザー企業、環境省はじめ関係省庁が、業界や省庁の垣根を
越えてオールジャパンで化学物質規制制度への対応を実施していくために、平成１９年７
月２６日に設立されました。

○各主体間における情報共有と連

携強化

○海外の行政官や専門家等による

セミナーの開催

○コラム、メールマガジンの発行

○328団体が参加
（令和３年１２月時点）

URL：http://chemical-net.env.go.jp/ 34

化審法下の化学物質管理の最新進捗
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海外の行政官や専門家を招いたセミナーの開催

 平成18年度より、環境省及び化学物質国際対応ネットワーク主催で、
海外の行政官や専門家を日本に招いて事業者向けのセミナーを開催。

 今年度は日中韓の政府関係者等による化学物質管理に関する情報・
意見交換等を目的に、11月に「第15回日中韓化学物質管理政策対
話」をオンラインで開催。

 また、海外から行政官等を招いて、「化学物質管理政策最新動向セミ
ナー」をオンラインで２回開催。

令和２年2月1７日（木）：中国
令和３年３月17日（木）（予定）：欧州委員会（ＥＣ）

（参考）これまでセミナーを開催した国
EU、中国、韓国、米国（EPAなど）、カナダ、ベトナム、インドネシア、タイ、マレーシア、フィリピン 等

下記URLに過去に開催したセミナーの資料等を掲載。
URL: http://chemical-net.env.go.jp/seminar.html

35

環境省化学物質情報検索支援システム（ケミココ）

URL：http://www.chemicoco.go.jp/

ケミココとは

化学物質の性質や有害性などにつ
いて知りたい方のために、化学物質
情報の検索を支援するサイト。

信頼できるデータベースにリンクし
ており、現在、約4270物質の詳細な
情報へのリンクがある。

ケミココの特徴

• 記憶が曖昧な化学物質の名前か
らも、CAS番号からも検索できる。

• 環境関連の法律で対象となってい
る化学物質の一覧を表示できる。

• 公的機関が提供している信頼性の
高いデータベースにリンク。

36
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環境省による国際発信の取り組み

37

名称 開発元 記述子 予測エンドポイント その他

KATE 環境省、
国立環境研究所

logP
（水-ｵｸﾀﾉｰﾙ
分配係数）

魚類・甲殻・藻類急性毒性
ドメイン判定：構造、
記述子

化学物質の構造式や物理化学的性状から生物学的活性を予測する定量的構造活性相
関（QSAR）を用いた、生態毒性の簡易推計手法「KATE」を開発。OECDのQSAR-TOOL 
boxに登録

生態毒性の簡易推計手法（KATE）の開発

卵内投与試験の開発

高次捕食動物に対する長期毒性を評価するために
20週鳥類毒性試験が行われるが、コストも時間もか
かる。国際的な動物試験代替の流れも受けて、代替
法として卵内投与試験の開発を行っており、10月の
OECDの専門家会合（VMGeco）において提案を
行った。

有害性情報の報告について（化審法第41条第1項及び第2項）

＜報告すべき知見（例）＞

1. 藻類成長阻害試験
• 半数影響濃度が10mg/l以下であるもの
• 無影響濃度が１mg/l以下であるもの
• その他毒性学的に重要な影響がみられたもの

2. ミジンコ急性遊泳阻害試験
• 半数影響濃度が10mg/l以下であるもの
• その他毒性学的に重要な影響がみられたもの

3. 魚類急性毒性試験
• 半数致死濃度が10mg/l以下であるもの
• その他毒性学的に重要な影響がみられたもの

○ 化審法第41条第1項及び第2項において、化学物質の製造・輸入事業者が、製造・
輸入した化学物質に関して、化審法の審査項目に係る試験や調査を通じて難分解性、
高蓄積性、人や動植物に対する毒性などの一定の有害性を示す情報を得たときには、
国へ報告することが義務づけられています。

平成25～令和2
年累積報告件数

分解性 ７８３件

蓄積性 ６７件

物化性状 １７件

人健康毒性 ６０８件

生態毒性 ３３１件

38
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○ 環境省では、リスク評価（一次）評価Ⅱにおいて、より多くの有

害性情報の活用を可能とすることにより、生態影響に係る有害性
評価の不確実性の低減をはかることとしています。

○ 収集された生態影響に関する有害性情報については、専門家
により、予測無影響濃度（ＰＮＥＣ）の根拠として使用可能なものか
否かを技術ガイダンスに従って信頼性評価を行い、信頼性のある
ものと認められるものは、ＰＮＥＣの算出において活用。

○ 事業者の皆様におかれましては、生態影響に係る有害性情報
の提供に御協力いただきますよう、よろしくお願いします。

リスク評価（一次）評価Ⅱに用いる有害性情報の提供のお願い

39

御清聴ありがとうございました。

40
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化学物質規制の国際動向

1

令和4年2月15日
環境省･国⽴環境研究所主催
生態影響に関する化学物質審査規制/試験法セミナー

株式会社HatoChemi Japan
宮地繁樹

2

本資料の作成には十分な注意を払っておりますが、当方の勉強不⾜等で間違いがある
可能性も否定できません。また法改正や当局による運用･解釈の変更等が有り得ます。
具体的な対応を⾏う場合には、再度、法令等に戻ってのご確認をお願い致します。
本資料の無断転載や複製はご遠慮下さい。

化学物質規制の国際動向
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3

 GHSの動向
 中国の動向
 韓国の動向
 台湾の動向
 米国の動向
 EUの動向
 英国の動向
 ベトナムの動向
 ロシアの動向
 まとめ

目次

GHSの動向

4

化学物質規制の国際動向
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GHSの変遷

5

化学物質排出把握管理促進法の
対象物質

改訂第四版、2011年

改訂第六版、2015年

改訂第二版、2007年

改訂第七版、2017年

改訂第三版、2009年

初版改訂、2005年
初版、2003年

改訂第五版、2013年

改訂第八版、2019年

改訂第九版、
2021年

2021年9月、改訂第九版が公表された。

GHSの変遷とJIS改正

6

化学物質排出把握管理促進法の
対象物質

改訂第四版、2011年

改訂第六版、2015年

改訂第二版、2007年

改訂第七版、2017年

改訂第三版、2009年

初版改訂、2005年
初版、2003年

改訂第五版、2013年

改訂第八版、2019年

改訂第九版、
2021年

化学物質規制の国際動向
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GHSの変遷とJIS改正

7

化学物質排出把握管理促進法の
対象物質

改訂第四版、2011年

改訂第六版、2015年

改訂第二版、2007年

改訂第七版、2017年

改訂第三版、2009年

初版改訂、2005年
初版、2003年

改訂第五版、2013年

改訂第八版、2019年

改訂第九版、
2021年2019年5月25日

JIS Z7252とJIS Z7253が改正（改訂第六版に整合）
移⾏期間は令和4年5月24日まで

中国の動向

8

化学物質規制の国際動向
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2020年2月17日︓公布
2021年1月1日︓施⾏

新化学物質環境管理登記弁法

9

新化学物質環境管理登記弁法
（第十二号令）

http://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk02/202005/t20200507_777913.html?from=timeline&isappinstalled=0

従来、「簡易申告」が必要な
新規化学物質

「備案」での対応

優先評価化学物質選定技術ガイドライン

10http://www.mee.gov.cn/ywgz/fgbz/bz/bzwb/gthw/qtxgbz/202112/t20211227_965407.shtml

2021年12月21日︓公布
2022年1月1日︓施⾏

優先評価化学物質選定技術ガイドライン

化学物質規制の国際動向
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11

化学物質リスク評価及び管理に関する条例（草案）
化学物質リスク評価及び管理に

関する条例

2019年1月8日
生態環境部は「化学物質リスク評価
及び管理に関する条例（意⾒募集草
案）」を公表

https://www.mee.gov.cn/xxgk2018/xxgk/xxgk06/201901/W020190111543655577042.pdf

12

危険化学品安全法（草案）

http://www.mem.gov.cn/gk/tzgg/tz/202010/t20201002_368140.shtml

危険化学品安全法

2020年10月2日
応急管理部は「危険化学品安全法
（意⾒募集草案）」を公表

特に動きはない模様

化学物質規制の国際動向
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13

広東省応急管理部の通知

2021年7月21日
広東省応急管理部が通知

危険化学品のラベルには
QRコードを要求。
「厳格に実施する。違反は
処罰する」とされている。

韓国の動向

14

化学物質規制の国際動向
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15

化評法の登録

2018年
6月30日

2015年
7月

登
録
対
象
既
存

化
学
物
質
の
公
表

2015年
1月

K-REACH

施
⾏

登録期間

2030年
2027年

2024年
2021年

2019年
6月30日

2019年
1月1日

1,000 ton/年以上
CMR

1,000 ton/年〜100 ton/年

100 ton/年〜10 ton/年

10 ton/年〜1 ton/年

事
前
申
告

化学物質の登録及び評価等に関する法律

16

「許可物質」候補

2021年12月30日
「許可物質」の候補
として10物質を公表
2022年1月20日まで、
意⾒募集

化学安全産業界支援団のHP（https://www.chemnavi.or.kr/chemnavi/spboard/noticedetail.do）の「お知らせ」から入手

化学物質規制の国際動向
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17

産業安全保健法とSDS

2019年1月16日︓改正

特定の要件に合致する場合
 SDSを雇用労働部⻑官に提出する。
 SDSの内容を非開⽰にする場合、事前に雇用労働部⻑官の承認を受ける。

2021年1月16日：SDSに関係する改正の施⾏

産業安全保健法
산업안전보건법

18

産業安全保健法とSDS
雇用労働部⻑官へのSDSの提出期限

1トン未満

1〜10トン未満

10〜100トン未満

100〜1,000トン未満

1,000トン以上

2022年
1月16日

2023年
1月16日

2024年
1月16日

2025年
1月16日

2026年
1月16日

2021年
1月16日

既存SDSについての猶予期間
https://www.law.go.kr/%EB%B2%95%EB%A0%B9/%EC%82%B0%EC%97%85%EC%95%88%EC%A
0%84%EB%B3%B4%EA%B1%B4%EB%B2%95%EC%8B%9C%ED%96%89%EA%B7%9C%EC%B9%99

産業安全保健法施⾏規則附則第９条

化学物質規制の国際動向
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台湾の動向

19

20

毒性及び懸念化学物質管理法

毒性及關注化學物質管理法
（毒性及び懸念化学物質管理法）

2019年 (⺠国108年) 1月16日施⾏

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=O0060012

化学物質規制の国際動向
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21

毒性及び懸念化学物質管理法

毒性及關注化學物質管理法
（毒性及び懸念化学物質管理法）

2019年 (⺠国108年) 1月16日施⾏

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?pcode=O0060012

106個の「第二段階登録」対象物質

期限までに登録を義務付け

新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法

22

登録期限の延⻑

https://www.tcsb.gov.tw/cp-21-5578-1eb9d-1.html#

2021年11月
登録期限延⻑を発表
2019年12月31日までに「第一段階登録」を実施し、第一段階登録実施時に
製造･輸入量が1 ton/年以上の場合

2024年12月31日まで

化学物質規制の国際動向
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米国の動向

23

24

米国におけるGHS

Hazard Communication StandardでGHSを導入
現在、国連GHS文書の改訂第三版を導入
2021年2月16日︓国連GHS文書の改訂第七版の導入案を公表

意⾒募集を開始
2021年2月18日︓WTO/TBT通報

※日本のGHS（JIS Z7252、JIS Z7253）は国連GHS文書の改訂第六版に整合

化学物質規制の国際動向
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米国におけるGHS

https://www.osha.gov/news/newsreleases/trade/02052021

26

カナダにおけるGHS

2020年12月19日
カナダも国連GHS文書の改訂第七版導入案を公表

https://gazette.gc.ca/rp-pr/p1/2020/2020-12-19/html/reg4-eng.html

化学物質規制の国際動向
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28

Chemicals Strategy for Sustainability

https://echa.europa.eu/hot-topics/chemicals-strategy-for-sustainability

化学物質規制の国際動向
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EUの動向



29

UFI
Unique Formula Identifier （UFI）

Consumer用途の混合物
Professional用途の混合物

2021年1月1日
 Industrial用途の混合物

2024年1月1日

制度の開始日

 危険有害性を持つ混合物について、Poison Centerに緊急時の健康被害対応に
関する情報を届け出る。

 UFIを製品に表⽰する。

https://poisoncentres.echa.europa.eu/why-the-ufi-matters-for-everybody

30

廃棄物枠組指令

Waste Framework Directive

2021年1月5日以降
EU市場で0.1 wt%を超える濃度で⾼懸念物質を含有する成形品を供給する事業者は、
SCIPデータベースに必要情報を提出する。

https://youtu.be/l2SbJFlKykk

化学物質規制の国際動向
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REACH規則改正に関するConsultation

2022年1月20日
欧州委員会は、REACH規則改正のためのパブリックコンサルテーションを開始
期間︓2022年1月20日〜2022年4月15日

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12959-Chemicals-legislation-
revision-of-REACH-Regulation-to-help-achieve-a-toxic-free-environment/public-consultation_en

コンサルテーションの項目

32

REACH規則改正に関するConsultation

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12959-Chemicals-legislation-revision-of-REACH-Regulation-to-help-achieve-a-toxic-free-environment/public-consultation_en

化学物質規制の国際動向
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英国の動向

33

34

英国REACH

2020年12月17日︓
The REACH etc. (Amendment etc.) 
(EU Exit) Regulations 2020（UK 
STATUTORY INSTRUMENTS 2020 No. 
1577）を採択

https://www.legislation.gov.uk/uksi/2020/1577/made/data.pdf

2020年末日︓移⾏期間終了
2021年1月1日︓
英国は完全にEUを離脱

化学物質規制の国際動向
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英国REACHにおける登録

欧州REACH 登録保持者であった英国事業者

Grandfathering
2021年4月30日（離脱後120日以内）まで
に初期情報をUK当局に提供

欧州REACH登録者から化学物質を輸入して
いる英国事業者

UK当局に対する登録

2021年10月28日から
 2年以内︓1,000トン/年以上

及びCMR、SVHC等
 4年以内︓100トン/年以上

及びSVHC等
 6年以内︓1トン/年以上

登録期限

2021年10月27日（離脱後300日以内）まで
にDownstream User Import Notificationを
UK当局に提出

36

登録期限の延⻑

https://www.gov.uk/government/news/deadline-for-uk-reach-to-be-extended

化学物質規制の国際動向
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ベトナムの動向

37

38

化学品法

LUẬT HÓA CHẤT (06/2007/QH12)
化学品法（06/2007/QH12）

現在、Inventoryを作成中

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Linh-vuc-khac/Luat-hoa-chat-2007-06-2007-QH12-59653.aspx

第44条で、新規化学物質の事前登録
制度を規定している。

化学物質規制の国際動向
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Inventoryの公表

http://chemicaldata.gov.vn/cms.xc

2020年4月8日
Inventoryを公表

40

Inventoryの増補

http://vinachemia.gov.vn/default.aspx?page=news&do=detail&category_id=43&id=4424

2020年10月16日
Inventoryの増補申請を受け
付けることを発表
受付期限︓2021年4月15日

化学物質規制の国際動向
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ロシアの動向

41

42

化学製品の安全性に関する技術規則

化学製品の安全性に関する技術規則
TR EAEU 041/2017

2017年3月3日︓成⽴
2021年6月2日︓発効予定（当初）

ТЕХНИЧЕСКИЙ РЕГЛАМЕНТ ≪О 
безопасности химической продукции≫

ユーラシア経済連合（EAEU）

https://docs.cntd.ru/document/456065181

化学物質規制の国際動向
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Inventoryの公表
2020年12月30日
ロシア産業貿易省は最終Inventoryを公表
約8万物質が掲載

https://gisp.gov.ru/cheminv/pub/app/search/

44

TR EAEU 041/2017の発効延期

https://ciscenter.org/news/o_sroke_vstupleniya_v_silu_tr_eaes_041_2017/

「2021年6月2日」の日付を
「無効」にすると発表

2021年4月12日

化学物質規制の国際動向
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まとめ

45

46

まとめ

2021年1月より、新化学物質環境管理登記弁法が施⾏されている。また、優
先評価化学物質選定技術ガイドラインが今年1月1日より発効した。
広東省では危険化学品のラベルにQRコードを要求する通知が出ている。

2021年には改訂第九版が公表された。
JIS Z7252とJIS Z7253は今年5月24日までが移⾏期間となっている。

K-REACHの登録が進められている。
産業安全保健法の改正において、2021年1月6日より、SDSを雇用労働部⻑官
に提出する制度が開始されている。

化学物質規制の国際動向
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まとめ

109個の化学物質に関する「第二段階登録」が実施されている。
第二段階登録の期限が延⻑されている。

カナダと共に、GHSを国連GHS文書の改訂第七版整合にする動きが
進められている。

2021年1月1日より、UFIの制度が開始されている。
2021年1月5日より、廃棄物枠組指令に基づき、SCIPデータベースへの情報
提出が必要となっている。

48

まとめ

2021年1月1日をもってEUを完全離脱した。英国REACH規則への対応が必
要となっている。今後、登録期限の延⻑等が議論される模様。

現在、Inventoryを作成しており、2021年4月15日まで増補申請を受け付け
ていた。

2021年6月2日に、ユーラシア経済連合の「化学製品の安全性に関する技術
規則」が発効予定であったが、延期されている。

化学物質規制の国際動向
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ご清聴、ありがとうございました。

化学物質規制の国際動向
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1

2022.02.15

多媒体環境動態予測モデル
G-CIEMS
の改訂版について

生態影響に関する化学物質審査規制/試験法セミナー

（国研）国⽴環境研究所
環境リスク・健康領域

今泉圭隆、鈴⽊規之

2

本日の話題

 G-CIEMSの概要と基本構造
 多媒体モデルについて
 G-CIEMSの基本構造

 G-CIEMSの改訂内容
 改訂版（G-CIEMS Ver.1.2）の概要
 特に、下⽔処理過程の導⼊について

 化学物質管理に向けて
 モデル予測結果の正しい解釈に向けて
 リスク評価や政策との関連性について

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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G-CIEMSの概要と基本構造

4

化学物質の環境モデルとは

 「仮想的な単一時空間」から「より実環境に近
い時空間まで」
 １boxモデルのようなシンプルなものから、現実に近い複雑な

ものまで
 着目した物質の挙動を数理的に仮定
 目的の時間・濃度・距離などを算出

 対象物質や利⽤目的に応じて様々なモデルが存
在
 目的に応じて仮想的時空間の仮定が異なり、結果として様々な

モデルが存在する
 コンピュータの性能の向上で簡便にモデル作成が可能に

環境中化学物質の挙動に関して数理的に解くもの

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について

48



5

多媒体モデル

 大気、⽔、底質、土壌という
多媒体
 モデルによって扱う媒体は異なる

 系外とのやりとり

 系内の媒体間の移動
 複数のプロセスを解くことも

 媒体内での分配・分解
例︓土壌内には気相・固相・液相を想定

※USES v4.0 マニュアルより抜粋

6

モデルの構造

 マスバランスモデル
 多媒体モデルは一般に媒体間輸送を記述するマスバランス

モデルとして記述される
 例えば⽔媒体中のマスバランスは下記の輸送等の影響を受

ける。

流⼊ 流出

揮
発

大
気
拡
散

乾
性
沈
着

湿
性
沈
着

溶
解

再
浮
遊

⽔
中
拡
散

粒
子
沈
降

大気

⽔

底質

分解
消失

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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7

多媒体モデルの活⽤例︓環境リスク初期評価

 単純な多媒体モデルの例
 多媒体モデル（MuSEM）を利

⽤した例（国⽴環境研究所に
てWeb公開中）

 空間分解能
 都道府県（一つ選択）、日本

全体、温帯域の３重の⼊れ子
構造

 それ以上の空間分解はなし

 モデルの目的
 どの媒体に存在しやすいか予

測すること

ジメチルアミンの例ジメチルアミンの例
※化学物質の環境リスク評価 第１２巻より抜粋

MuSEM公開ページ
（https://www.nies.go.jp/rcer_expoass/musem/musem.html）

8

多媒体モデルの発展︓GISモデル

 多媒体動態＋空間分解能が両⽴しない
 多媒体モデル︓多媒体動態は詳細、全計算領域を1Boxもしくは近い

形で設定し空間分解能は（ほぼ）ない
 例えば大気モデル︓単一媒体のみ、計算領域内の空間分解が可能
 →両⽅の特徴を持つモデルが有効では︖

 GIS多媒体モデルの設計
 特に地表媒体は、地形に強く影響され、大気のようなグリッド的定

式化があまり現実的でない
 →河道・流域を基本とし、これにグリッド（格子状）的な大気媒体

を載せた形で設計

 具体的な構想
 我々のGISモデル（G-CIEMSモデル）の研究目標
 →GIS河川モデルの機能と多媒体モデルの機能の統合

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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9

G-CIEMSの基本構造
媒体等 地理形状 解像度

大気 1次＋2.5次 （or
3次) メッシュ

・5㎞×5㎞ or
・1㎞×1㎞

表流
⽔・底
質

【河川】ネット
ワーク化された
河道

【湖沼】河道に接
続する湖沼ポリ
ゴン

・平均⻑約6㎞
・約3.8万箇所

土壌 ⼩流域（表⾯流出
分は河道に接続）

・平均面積約9㎞2

・約3.8万箇所
・流域内を7種の
⼟地利⽤に区分

海域
・
底質

陸域を囲む海域ポ
リゴン

・平均面積
約1,300km2

・217箇所

（下⽔
道処理
区域）

下⽔道への接続可
能地域のポリゴン
（一部計画含む）

・1処理場あたり
の平均面積
17km2

・1,588箇所

下⽔道
処理区域

A
処理
区域

処理場

海

A

River seg . C

River 

D

河道網

移流
流出

移流排出

大気

5 6

1 2
3

4

土壌
河川陸地（流域）

土壌 (森林)

植生

土壌 (6区分)

沈着、 落葉、
拡散、 流出

大気（格子状）

土壌河川

多媒体

 Suzuki, N. et al. (2004) EST, 38, 5682-5693
 G-CIEMS公開ページ

（https://www.nies.go.jp/rcer_expoass/gciems/gciems.html）

今
回
改
訂
部
分

10

⼟壌における⼟地利⽤区分の分割

 土地を７区分し、それぞれの区分での動態を計算

土壌 (森林)

植生

土壌 (6区分)

湿性・乾性沈着
落葉過程
拡散輸送
表⾯流出

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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     11

河川網（河道ネットワーク）の解像度

 一級河川、二級河
川が対象

 国土数値情報での
公開データが基盤

 湖沼はポリゴンと
して整備

首都圏

G-CIEMS Ver.1.2の改訂内容

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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13

公開しているファイル群の構成

G-CIEMS Ver.1.2 について

 マニュアル等の文書（0_doc フォルダ）
 G-CIEMSマニュアル、地理データ説明書、排出移動量データ作成⽅法

 G-CIEMSプログラム本体（1_gciems フォルダ）
 実⾏⽤の簡易インターフェイス、実⾏時に利⽤されるファイル群など

 サンプル⼊⼒データベース（2_input_mdb フォルダ）
 ５物質×２パターン（大気メッシュのサイズの違い）の⼊⼒データ

 地理データ（3_jpn_rvr フォルダ）
 地理データである河道等構造データベース

 GISデータ（マップデータ）（4_map フォルダ）
 大気、河道、流域、海域などの地図データ（シェープファイル）

14

改訂版（G-CIEMS Ver.1.2）の追加・変更部分
代表的な追加・変更部分を記載。なお、旧版（Ver.0.9）と同じ設定条件で計算すればほ
ぼ同じ計算結果が得られる。

 下⽔処理過程のモデル化（詳細は次のスライド以降）
 下⽔道処理区域のデータ化
 家庭等からの排出（排⽔）から下⽔処理場への移動のモデル化
 処理場での挙動（大気、放流⽔への移⾏・残留率）
 放流先のデータ化

 沿岸流域、海域データの整備
 一級・二級河川への集⽔域ではない、海域に沿った流域の作成
 さらに河道データが存在しない島しょ部の流域の作成
 陸域を包含する形で海域データを整備し、追加

 その他
 湖沼の取り扱いを一部変更
 流量の⾒直し
 流速等計算⽅法の修正
 BCFの導⼊

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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15

下水処理区域のGISデータ化

 背景
 工場等の特定の施設からだけでなく、

家庭等からの排⽔に含まれる化学物
質についても予測精度を向上させる
必要性。特に主要な経路である下⽔
処理場経由分の把握が重要。

 データ収集・モデル整備等
 各事業体等から下⽔処理区域マップを

収集し、GISのポリゴンデータ化
 処理場への移動と、処理⽔の河道や海

域への放流をモデルにて計算可能に
 各単位流域について、他の下⽔処理⽅

式の人口も整備しモデルに反映
（次スライド）

首都圏

collection area

(Area=Asw)

chment

ea=A)

Sewage treatment Plant (SWTP) that 
collecting sewage from the area “Sw”

Effluent point (Psw) 
from the SWTP

Air grid-cell over the SWTP

下水道処理区域

流域

下水処理場の
直上大気メッシュ

下水処理場

下水処理水の放流地点

河道・流域・
下水道処理区域

概念図

16

下水処理方式別人口密度（単位流域別表示）

 下⽔処理⽅式を４区分に整理し人口データを作成
 下⽔処理場に紐づけた人口データも整理し、排⽔の流れをモデルで再現

【利⽤データ】︓
500mメッシュ人口、
下⽔処理区域GISと下
⽔処理場およびその放
流先の情報、市町村別
処理場⽔洗化人口、都
道府県別し尿処理⽅式
別（５分類）人口、多
媒体モデルG-CIEMS内
地理データ

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について

54



17

モデル内での下⽔の流れ
 し尿と雑排⽔を分けて整理、処理⽅式別の処理率設定も可能に

し尿
流域内
河道へ

下⽔処
理場へ

河川

雑排⽔

河川
海

下⽔処理
場からの
放流先

流域内
河道

67.7%

2.1%

11.3%

11.1%

7.9%

人口⽐率 下⽔処理区域内⽔洗

下⽔処理区域外⽔洗※

合併浄化槽等

単独浄化槽

計画収集等

処理

処理

処理

処理

収集・移動

※全ての下⽔道処理区域の情報を⼊⼿できた訳ではない。⽔洗化人口は下⽔道統
計から⼊⼿したため、その差分として「区域外の⽔洗人口」が存在する。

18

界面活性剤（LAS）の事例
 直鎖アルキルベンゼンスルホン酸（LAS）
 排出量︓左図はG-CIEMS Ver.0.9の公開排出データ（2004年度PRTR）、右図は一人当たり使⽤量×人口
 実測濃度は⽔環境総合サイトより⼊⼿（2015年度データ）
 排出量データが異なるため単純な⽐較は難しいが、一人当たり使⽤量での設定でバラツキが⼩さい（縦⽅

向の幾何SD等が⼩さい）ことはモデル予測精度が向上していることを⽰している。また 、大きく予測が
外れる箇所が大幅に減少した。
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10-1 100 101 102 103

104

103

102

101

100

10-1

10-2
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幾何標準偏差

0.71
幾何平均偏差

0.55

幾何標準偏差

0.59
幾何平均偏差

0.45

予
測

濃
度

（
μg

L-
1
）

予
測

濃
度

（
μg

L-
1
）

LAS実測濃度（μg L-1） LAS実測濃度（μg L-1）

（旧）
G-CIMES
Ver.0.9

（新）
G-CIMES
Ver.1.2

平均偏差：
「平均との差の
絶対値」の平均

直線︓y=x、点線︓y=10 x, 1/10 x
今泉ら（2021）第55回日本⽔環境学会年会
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化学物質管理に向けて

20

化学物質の空間分布と⼈⼝密度（⼤気）

 モデル間⽐較
 単一ボックスモデルの予測濃

度は中央値付近

 実測範囲と予測範囲
 実測濃度の範囲は、人口が多

い地域の濃度範囲とよく合致
する

 曝露評価において
 大気経由の曝露の評価では、

予測濃度の分布の上限付近に
着目する必要がある

Suzuki, N. et al. (2004) EST, 38, 5682-5693

大気中ベンゼン濃度について、実測値の範囲と単一ボックスモデルの予測、G-
CIEMSの予測（箱ひげ図）を⽐較。G-CIEMSモデル予測を基に、各濃度域の地域
の人口総数をグラフ化（⿊丸の折れ線グラフ）
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化学物質の空間分布と⼈⼝密度（河川）
 河川⽔に関しても、実測濃度の範囲とG-CIEMSの予測範囲を⽐較

 PRTRデータに基づき、「全地域」、「100⼈/km2以上」、
「400⼈/km2以上」での濃度分布を図⽰、モニタリングデータを右側に図⽰

最大値

最小値

99%値

95%値

75%値

中央値

25%値

5%値

1%値

-14

-12

-10

-8

-6

-4

-2

0

2

4

Lo
g(
C[
ug
/L
])

予測値 実測値

1990

1998

2000

2002

p-クロロアニリン河
川

中
濃

度
(L

o
g(

C
[μ

g/
L]

)

予測 実測
-12

-10

-8

-6

-4

-2

0

2

4

Lo
g(
C[
ug
/L
])

予測値 実測値
1996

1998

1999

2000

2001

2002

2003

2004

ビスフェノールA

河
川

中
濃

度
(L

o
g(

C
[μ

g/
L]

)
予測 実測

-12

-10

-8

-6

-4

-2

0

2

Lo
g(
C[
ug
/L
])

予測値 実測値

1990

2000

2002

ジフェニルアミン

河
川

中
濃

度
(L

o
g(

C
[μ

g/
L]

)

予測 実測
-10

-8

-6

-4

-2

0

2

4
Lo
g(
C[
ug
/L
])

予測値 実測値

1983

2000

200
1

200
2

2003

ダイアジノン

河
川

中
濃

度
(L

o
g(

C
[μ

g/
L]

)

予測 実測

22

リスク評価の課題と⼿法、政策の整理

初期評価・予備評価 詳細評価 対策⽴案・管理

1ボックス多媒体モデル

⿊本調査（の多く）

要監視項目 環境基準常時監視

全国を一区画の点推定 都道府県〜数kmの
分布推定・観測

市町村より局所の
詳細推定・観測

モデル

発生源調査等

対象領域・
分解能

環境モニタ
リング

大気拡散モデルGIS多媒体・河川モデル

政策的⼿法

初期リスク評価

環境・排出基準

第一種特定化学物質

PRTR事業

⿊本（詳細環境調査）

詳細リスク評価︖リスク評価 環境・排出基準設定

優先評価化学物質
第二種特定化学物質

監視化学物質

一般化学物質等

 評価のレベルに合わせた⼿法や政策が重要と考える（下図はあくまで私⾒）

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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最後に

 万能なモデルは存在しない
 解決すべき課題、対象物質、対象範囲などに応じて適切なモ

デルの選択が重要
 計算結果についての正しい解釈が重要

 モデルだけでは解決できない
 結果の信頼性は、環境排出量の正確性にも大きく依存する
 観測された情報による確認・検証が必要
 新たな物質・ニーズへ対応するためにも継続的な改良・検証

が必要

ご清聴ありがとうございました。
G-CIEMS、MuSEM等のモデル・ツールは国⽴環境研究所の
Webサイトで公開中です。（https://www.nies.go.jp/rcer_expoass/）

曝露評価ツール G-CIEMS

検 索

or

多媒体環境動態予測モデルG-CIEMSの改訂版について
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1

2022年 2月15日 Web-セミナー

生態影響に関する化学物質審査規制／試験法セミナ－

菅谷 芳雄 国立研究開発法人国立環境研究所

（新規ガイダンスの背景）

最近、米国やEUでは、データインテグリティ（データがすべ
て揃っていて、欠損や不整合がないことを保証すること、デ
ータ間に一貫性があること）の観点からの試験の評価が求め
られています。

本ガイダンスは、データの完全性や、データの“ライフサ
イクル”作成から廃棄まで・・・の管理について解説してい
ます。

ガイダンス文書の作成が進んでいます
新規： No.22 Advisory Document of the Data Integrity
草稿： Guidance document for inspectors on cloud computing in  

the context of GLP

2

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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【ALCOA原則】

• Attributable（帰属性） データの所有者・帰属・責任が明確

• Legible（判読性） データが判読でき、理解できること

• Contemporaneous（同時性）： データの生成と記録が同時である

• Original（原本性） データが原本で, 複製や転記ではないこと

• Accurate（正確性）： データが正確であること

さらに【CCEA原則】が求められる。

• Complete（完全性）： データが完全であること

• Consistent（一貫性）： データが一貫して矛盾がないこと

• Enduring（耐久性）： データが永続的であること

• Available when needed（必要時に有用） データが必要なときに利
用可能

(参照）https://www.fujitsu.com/jp/solutions/industry/life-
sciences/dataintegrity/pharmaceutical-industry/

3

1. 背景

2. 導入

3. 定義の用語

4. データに対するGLPの責任、データ作成から保管まで

5. データインテグリティーを確かにする行動原則

6. データのライフサイクルを通じた要件

7. データのレビュー

8. データへのアクセス

文献

4

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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限度試験の成立要件について、化審法試験法に規定し
ているので（後述）参照して欲しい

年2回の水質分析が求められているが、水質が安定し
ていることを示すことができる。ただし分析値が許容
濃度を超える場合でも、試験用水として適しているこ
とを示すことを最終報告書に記載することが望ましい

2019年に改定された同試験ガイドラインについては、
特に限度試験の成立要件（試験の有効性を満足している
ことと）を満たさない場合は正規試験を行う。

試験用水として、上水が原水として用いられている。
現実に、ガイドラインが示す水質に達していない例がで
ているがその場合の記載は、考察が必要です。

5

OECD TG 203 の関連個所 化審法通知の関連個所

成
立
要
件

30. ・・・The limit test should be
performed using at least 7 fish,
with the same number in the
control(s).

・・・
Foot note：
Binomial theory (Bernoulli 
equation with p=q=50%) 
suggests that when 7 to 10 fish 
are used with maximum one 
mortality, there is at least a 94 to 
99% confidence that the LC50 is 
greater than the concentration 
used in the limit test.

１０ 限度試験
100mg/L 又は水溶解限度のより
低い方の濃度で被験物質が致死を
示さないことが予想される場合等
には、この濃度で限度試験を行い、
LC50 がこの濃度より大きいこと
を示すことができる。限度試験は
最少で 7 尾を用い、対照区におい
ても同数を用いる。暴露終了時ま
でに死亡が観察された場合、正規
の試験を行う。また、亜致死的な
影響が観察された場合は記録する。

6

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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OECD TG 203 の関連個所 化審法通知の関連個所

適
す
る
要
件

Water (dilution water, test 
medium)
15. ・・・
Any water which conforms to the 

chemical characteristics of
acceptable dilution water as listed in 
Annex 3 is suitable as a test 
water.   ・・・
The water quality is regarded as 
good, if fish will survive for the 
duration of the husbandry, 
acclimatisation and testing without 
showing signs of stress. 

３ 試験用水

・・・
付表２に記載された水質の基準を
満たした試験水は試験に適してい
るが、基準を満たせない場合でも、
魚の飼育に影響を及ぼさないこと
を、飼育時やじゅん化期間におけ
る死亡率等により判断できるもの
は試験用水として使用しても差し
支えない。

7

OECD TG 203 の関連個所 化審法通知の関連個所

無
処
理
対
照
区
は
不
要
か
？

Controls
23. ・・・ However, the dilution
water control can be omitted, and 
the test conducted and evaluated 
with a solvent control only, 
provided it is appropriate when 
considering the needs for these 
data and the requirements of the 
relevant regulatory authorities. 
Low toxicity solvents only (i.e. …l) 
as recommended in Guidance 
Document No. 23 (OECD, 2019) 
should be used whilst solvents of 
unknown toxicity should not be 
used.

６－５ 対照区
別に対照区をおく。やむを得ず助剤
を使用した場合は、対照区に加え助
剤対照区を設ける。ただし、当局の
了解が得られる場合、助剤対照区の
みの実施で評価することができる。

8

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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最終報告書添付の信頼性保証書に、当該試験で試験計画書が

変更されたことが記載されます。

信頼性保証書だけでは、どのような変更がなされたのかまで

はわかりません。

最終報告書の記載事項(6) 結果、(b) 試験計画書で要求され
たすべての情報とデータ、および、(d) 結果の評価と考察（
OECD-GLP原則より）の規定に従い記載して下さい。

・字句修正など試験手順の変更を伴わない場合は考察は不要

、それ以外は考察に加えて下さい。

試験開始後に、試験計画書を変更することはたびたびありま
す。その場合、変更内容を最終報告書に記載して下さい。

9

10

化学物質GLP基準の関連規定

（試験計画書の変更等）

第26条 試験計画書の変更は、その変更の内容及び理由が文
書により記録され、試験責任者が日付を記し署名又は押印す
ることによって承認し、変更前の試験計画書と一緒に保管す
ること。

※試験責任者は試験計画書を変更した場合には速やかにQAに
写しを渡し、QAは、監査する。

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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ご静聴ありがとうございました。

ここからは、ご質問の時間です。

11

OECD本部サイト 優良試験所基準（GLP）関連ページ
https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/good-
laboratory-practiceglp.htm
GLPガイダンス文書 No.22 
https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdseriesonprin
ciplesofgoodlaboratorypracticeglpandcompliancemonitoring.ht
m
OECD-試験ガイドライン: 
https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdguidelinesfo
rthetestingofchemicals.htm

化審法セミナー発表スライドは、下記からダウンロードできます。
https://www.nies.go.jp/risk_health/seminar_kashin.html

生態毒性試験実施にあたっての留意点
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1

化審法セミナー＠Web
（令和4年2月15日）

OECD 試験法に係る最近の動向について

国⽴環境研究所 環境リスク・健康領域

山本 裕史

2

簡単な自己紹介

• 専門は生態毒性学、環境化学、環境工学

•現職は国立環境研究所、環境リスク・健康領域副領
域長・生態毒性研究室長
（http://www.nies.go.jp/index-j.html）

•東京大学大学院新領域創成科学研究科自然環境学
専攻客員教授

•環境省の化審法、農取法、
内分泌かく乱、医薬品による
環境汚染、土壌汚染、海洋
プラスチックごみ等の約30の
委員を担当

OECD試験法に係る最近の動向について
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3

長引くCOVID-19の影響

•OECDの試験法関係の会議も軒並みWeb
(Zoom等）での開催

•欧州での10-17時程度の開催が多く、米
国では早朝、日本では深夜のことが多い

4

• 化学品の試験のためのOECDテストガイドライン
（テストガイドラインの開発ならびに試験方法
の検証の円滑化及び調和化を含む）

• 試験の諸問題に関するガイダンス文書
• 特定の有害性領域の先端科学に関する詳細レ
ビュー文書

に関する作業の指揮・監督をおこなう。

WNT: Working Group of  National Co-ordinators of  the TGs programme

OECDテストガイドライン作業グループ

WNT-33は2021年4月20～23日に開催

OECD試験法に係る最近の動向について
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5

OECD WNT33の主要議題(1)

Item 4: 新規試験法や試験法改訂の提案書（SPSF）の承認

各国のSPSFの採否を審議

日本から提案した、OECD TG201（藻類⽣⻑阻害試験法）
の改訂プロジェクト案が承認された

6

OECD WNT33の主要議題(2)

Item 7: フランスからの提案のミツバチの帰巣⾏動に
関する試験法

ガイダンス文書として
承認された。

OECD試験法に係る最近の動向について

67
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（ミツバチの主な
帰巣⾏動の実例）

削除
（ミツバチの主な
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7

OECD WNT33の主要議題(3)

Item 8: ノルウェー・スイスからの提
案のニジマスのエラ細胞株RTgill-W1
を用いた急性毒性試験

スイス連邦水科学技術研究所
（Eawag)のKristin Schirmer教授
らが開発した手法

https://www.eawag.ch/en/news-agenda/news-
portal/news-detail/eawag-test-with-fish-cells-
replaces-animal-experiments/
https://www.eawag.ch/en/news-agenda/news-
portal/news-detail/eawag-test-with-fish-cells-
replaces-animal-experiments/

8

OECD WNT33の主要議題(4)
OECD TG249として承認 エラ細胞株の利用では、全⾝毒性物質、

伝達化学物質などの評価は不可能である
ことに注意が必要

９月にはWebinarが開催

YouTubeに動画は公開
https://www.youtube.com/watch?v
=DteBMHHNEYI

OECD試験法に係る最近の動向について
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9

OECD WNT33の主要議題(5)

２日目 Item 9: フランスからの
提案のアロマターゼ・GFP遺伝
子導入ゼブラフィッシュの胚を
用いたエストロゲン様用物質の
検出試験法(EASZY)

10

OECD WNT33の主要議題(6)
OECD TG250として承認 内分泌かく乱化学物質の検出試験法とし

て、利用される
→ほかにも、遺伝子導入メダカを用いた
RADAR（抗アンドロゲン作用）、
REACTIV（エストロゲン・アンドロゲン
作用）も提案中

OECD試験法に係る最近の動向について
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WNT傘下の組織

• VMG-eco（生態毒性試験バリデーション管理グ
ループ）において、200シリーズ関連の専門家
会合を開催し、バリデーションを実施

• ほかにVMG-NA（非動物試験バリデーション管
理グループ）など

16th VMG-ecoは2021年10月20～21日にWebで開催、
日本からは内分泌かく乱関係の試験法のバリデーション結果

ほか、①鳥類卵内投与試験の進捗報告、②TG203改訂に伴
うメダカの診断症状、③ヨコエビ試験法提案、 ④TG201の
改訂に向けた提案等の情報提供を発表

12

VMG-ecoの概要(1)
Item 1のアジェンダ案の承認、
Item 2の事務局からの連絡事項の後、
Item 3ではTG210のSolvent Controlプロジェクト
（ICAPO)の紹介

日本からも環境省のメダカ4データを提供

OECD試験法に係る最近の動向について
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VMG-ecoの概要(2)
Item 4の各国の活動（この先TGに提案されそうな内容）の紹
介部分で、日本の活動として、⿃類卵内試験の進捗状況を国
⽴環境研究所から紹介

14

VMG-ecoの概要(3)
Item 5: 魚（主にゼブラフィッシュのTG234）をつかった甲状
腺ホルモン作用物質の検出に関するプロジェクト

デンマークなどからの発表

Knappen et al. (2020) Environ Sci Technol, 54, 
8491-8499.

浮袋の発達や眼球など、ゼブラフィッ
シュの表現型と甲状腺ホルモンとの間の
関係を解明し、既存のTG234の改良によ
り甲状腺ホルモンかく乱物質を検出する
エンドポイントを確⽴したり、AOPを確
⽴したりする欧州のプロジェクトERGO

https://ergo-
project.eu/

OECD試験法に係る最近の動向について
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VMG-ecoの概要(4)
Item 6: HYBIT（ヨコエビを用いたBCF)のプロジェクト紹介

フランス・ドイツからの提案で、欧州CEFIC/LRIなどの
Fundingで進む

Schlechtriem et al. (2019) Environ Sci Pollut Res, 26, 
1628-1641  

16

VMG-ecoの概要(5)
Item 7: ChoriogeninHを導入したメダカの胚を用いた
試験(REACTIV)

フランス・Watchfrog社の提案

国⽴環境研究所でValidation試験を実施

OECD試験法に係る最近の動向について
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Watchfrog社HPより
(https://www.watchfrog.fr/en/test_oestrogenique.php)

18

VMG-ecoの概要(6)

Item8: WNT(2021年4月）で採択された藻類TG201改訂
プロジェクトについて、国⽴環境研究所から紹介

OECD試験法に係る最近の動向について
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VMG-ecoの概要(7)

Item9: 日本からのミジンコ幼若ホルモンJHのスクリー
ニング試験のTG提案の進捗報告

主にノンケミカルストレスの結果を発表

2429
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26

VMG-ecoの概要(8)
Item 10: ２日目の最初は国⽴環境研究所から、幼若メ
ダカ抗アンドロゲン検出試験（JMASA)の進捗報告

• Juvenile Medaka Anti-androgen Screening Assay (JMASA)

OECD試験法に係る最近の動向について
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VMG-ecoの概要(9)
Item 11: REACTIVと同じWatchFrog社によるRADARアッ
セイの検証結果

イトヨのオス特有のスピギンタンパクの遺伝子を導入した
メダカ胚の試験

（抗）男性ホルモン作用物質の検出に利用

検証レポートやTGに関する専門家コメントへの対応案に
関して議論

3036

Watchfrog社HPより
(https://www.watchfrog.fr/en/test_androgenique.php)

OECD試験法に係る最近の動向について
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VMG-ecoの概要(10)
Item12: MEOGRT試験のゼブラフィッシュ版、
ZEOGRT（ゼブラフィッシュ拡張一世代繁殖毒性試
験）

性比の偏りが課題であるほか、検証実施機関を募集

32

VMG-ecoの概要(11)

Item 13: 新規プロジェクト提案について

1つ目として、国⽴環境研究所から、ヨコエビを用いた新規
の底質試験法提案について説明

OECD試験法に係る最近の動向について
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34
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36

2021年11月にSPSF
を提出
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VMG-ecoの概要(12)

Item 13: 新規プロジェクト提案について

2つ目として、国⽴環境研究所から、MEOGRTの統計部
分などの改訂案について説明

（USEPAのガイドラインとOECD TG240との整合性を取
るための提案）

38

2021年11月にSPSF
を提出
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VMG-ecoの概要(13)

Item 14: OECDのTGを最新化するための⾒直しに関す
る意⾒聴取

Item 13: 新規プロジェクト提案について

3つ目として、ドイツから、ユスリカ毒性試験の改訂案
についての検討

試験濃度測定の義務化、マスバランスや統計などの改訂
案

40

OECD WNT34が4月開催予定

ヨコエビ試験法、MEOGRT改訂の２件の
SPSFの承認に努める

OECD試験法に係る最近の動向について

84



41

平衡分配法

底生生物に対する曝露経路と生物利用性を考
慮した包括的な底質リスク評価手法の構築

底生生物を用いた
底質-⽔曝露による有

害化学物質の
毒性評価

底質中有害化学
物質の分配挙動と
生物利用性の評価

平衡分配法の最適化と
包括的な底質リスク評価手法

の構築

国⽴環境研究所

サブテーマ１ サブテーマ２

サブテーマ３

東京大学・国⽴環境研
究所

国⽴環境研究所暫定リスク
評価

試験対象化
学物質

平衡分配式
の補正

底質毒性試験中
の分配・挙動

パッシブサンプリ
ング手法⽣物利⽤性

と毒性

PNECおよび
PECの換算

⽔曝露と
底質-⽔曝露

底質
毒性
試験

化学
分析

評価
体系

上層水

底質粒⼦
間隙水

PNEC底質=Kd・PNEC水

底質/水分配係数
水⽣⽣物の予測毒性値

𝑪𝐟𝐫𝐞𝐞 ൌ 𝑪ୈୗ𝑲ୈୗ/𝐰
Kpw︓シリコン/水

分配係数

環境省環境研究総合推進費(H31-R3)

42

水生生物分譲業務について

https://www.nies.go.jp/kenkyu/yusyo/suisei/index.html

化審法対象の試験生物種の販売

実験水生生物の有償分譲の対象種・系統

① ② ③

④

⑤
⑥⑦

⑧

⑨

⑪

⑩

①セスジユスリカ Chironomus yoshimatsui
②ヨコエビ Hyalella azteca
③オオミジンコ Daphnia  magna
④タマミジンコ Moina macrocopa
⑤ニセネコゼミジンコ Ceriodaphnia dubia

⑥ヌカエビ
Paratya compressa
improvisa

⑦ヒメダカ Orizias latipes
⑧ゼブラ Danio  rerio

⑨
ファッドヘッドミ
ノー

Pimephales promelas

⑩アカルチア Acartia tonsa
⑪アミ Americamysis bahia
⑫ミジンコ6種 Daphnia  pulex 他 5種
⑬コウキクサ Lemna minor

⑬
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